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一 种 新 型 吸入 用 药 定量 评估 仪器 的 
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【 摘要 】 背景 ”吸入 给 药 是 慢性 气 道 疾病 治疗 的 常用 给 药 途 径 。 患 者 使 用 吸入 给 药 装置 的 能 力 是 影响 治疗 效果 
的 关键 因素 。 最 近 国 内 研发 了 一 种 新 型 吸入 用 药 定 量 评估 仪器 ， 可 测量 在 附加 多 种 不 同 吸 入 器 内 置 阻力 条 件 下 的 吸 气 
峰 流量 (PIF ) 和 吸 气 容 积 (WwW) ， 精 准 评估 患者 使 用 吸入 器 的 能 力 。 然 而 目前 国内 外 尚 无 关于 此 类 吸入 评估 仪器 的 质 
量 检测 方法 和 通过 标准 。 目 的 ”对 吸入 用 药 定 量 评估 仪器 进行 质量 检测 ， 评 估 其 技术 性 能 ， 探 讨 该 方法 的 应 用 价值 。 
方法 ”通过 新 型 吸入 用 药 定 量 评估 仪器 PF810 模拟 不 同 干粉 吸入 器 内 置 阻 力 ， 共 分 为 5 个 不 同 档 位 (R1~R5 ) ， 并 采 
用 标准 流量 / 容积 模拟 器 对 PF810 的 流量 、 容 积 和 阻抗 性 能 进行 测试 。 吸 气流 量 测试 取 固定 容积 (3.000 工 ) 、 在 不 同 
流量 (在 0~2.000 L/s 范围 内 ， 以 0.250 L/s 为 间隔 步 进取 值 ) 状态 下 进行 。 吸 气 容 积 测试 取 低 (0.500 L/s) 、 中 (1.000 
L/s) 、 高 (1.500 L/s) 3 种 流量 ， 并 在 不 同 容积 (E 1.000-4.000 L 范围 内 以 1.000L 为 间隔 步 进取 值 ) 状态 下 进行 。 采 
用 GraphPad prism 9.0 软件 的 Bland-Altman 图 法 评价 不 同 阻力 档 位 下 吸入 用 药 定量 评估 仪器 的 PIF, V 测量 值 与 模拟 
器 输出 的 实际 值 之 间 的 一 致 性 。 结 果 “流量 检测 质量 控制 评估 结果 显示 ， 流 量 检测 重复 度 、 准 确 度 和 线性 度 达 到 性 能 
要 求 的 百分率 为 100.00% ( 40/40) 、95.00% (38/40) 、94.29% ( 33/35 ) > R5 档 位 1.500 L/s 及 以 上 流量 下 PF810 准 
确 度 和 线性 度 不 符合 性 能 检测 要 求 ,其 余 档 位 和 流量 下 全 部 达标 。Bland-Altman — $t PET; 35 n] W, , 9596 一致 性 界限 ( LOA ) 
为 (-0.271, 0.107 ) L/s, 96.0096 ( 192/200 ) 数据 点 在 95%LOA 范围 内 。 容 积 检测 质量 控制 评估 结果 显示 ， 容 积 测试 
重复 度 、 准 确 度 和 线性 度 的 性 能 检测 通过 率 均 为 100.00% (60/60, 60/60. 45/45) > Bland-Altman 一 致 性 检验 可 见 ， 
9596LOA 为 ( -0.058，0.017 ) L, 100.00% (180/180 ) 数据 点 在 95%LOA 范围 内 。 阻 抗 检 测 质量 控制 评估 结果 显示 吸 
人 和 用药 定量 评估 仪器 PF810 阻抗 值 与 相应 吸入 器 内 置 阻力 之 间 的 相对 误差 绝对 值 均 «596. fie ”本 研究 采用 标准 流量 
/容积 模拟 器 对 吸入 用 药 定量 评估 仪器 在 附加 不 同 档 位 吸入 器 内 置 阻力 条 件 下 的 吸 气流 量 与 容积 进行 质量 检测 ， 方 
简便 可 行 ， 并 可 客观 、 科 学 地 对 该 类 型 仪器 进行 性 能 评价 与 定期 检测 维护 ， 值 得 应 用 与 推广 。 
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Discussion on the Quality Control Test Method for a New Inhalation Drug Quantitative Assessment Instrument PENG 
Yongyi, WU Zhongping, HUANG Jinhai, LIN Junfeng, CHEN Shubing, ZHENG Jinping, GAO Yi 
The First Affiliated Hospital of Guangzhou Medical University/National Clinical Research Center of Respiratory Disease/National 
Respiratory Medical Center, State Key Laboratory of Respiratory Disease/Guangzhou. Institute of Respiratory Health, Guangzhou 
510120, China 

[Abstract] Background Administration of drugs by inhalation is a common route for the treatment of chronic airway 
diseases. The ability of patients to use an inhaler device is a key factor in the effectiveness of treatment. Recently, a new type of 
quantitative assessment instrument for inhalation drugs has been developed in China, which can measure peak inspiratory flow( PIF ) 
and inspiratory volume ( V, ) under conditions with various internal resistance of inhalers, thereby accurately assessing the ability 


of patients to use inhaler. However, there are no quality testing methods and adoption standards for this type of instrument at 
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home and abroad. Objective To perform quality testing of the inhalation drug quantitative assessment instrument and evaluate 
its technical performance, in order to explore the application value of the method. Methods Various internal resistance of dry 
powder inhalers ( DPI ) was simulated by the inhalation drug quantitative assessment instrument ( PF810, UBREATHG, 
Zhejiang ) in 5 different gears ( RI-R5 from low to high ) . A standard flow/volume simulator was used to test the flow, volume 
and impedance performance of the PF810 for inhalation. The flow test was performed at a fixed volume ( 3.000L ) and different 
flow rates ( in the range of 0-2.000L/s, with 0.250L/s as the interval stepwise ) . The volume was carried out at three flow rates 
of low (0.500 L/s) , medium ( 1.000 L/s ) and high ( 1.500 L/s) , and at different volumes ( 1.000 L as the interval stepwise 
in the range of 1.000—4.000 L ) . The Bland-Altman analysis chart method of GraphPad prism 9.0 software was used to evaluate 
the consistency of PIF and V; measurements of the inhalation drug quantitative assessment instrument with the actual values output 
by the simulator at different resistance gears. Results The results of quality control evaluation of flow detection showed that the 
percentages of repeatability , accuracy and linearity of flow detection meeting the performance requirements were 100.00%( 40/40 ), 
95.0096 ( 38/40 ) and 94.2996 ( 33/35 ) . The accuracy and linearity of PF810 at R5 gear 1.500L /s and above did not meet the 
performance testing requirements, while those of other gears and flow rates met the requirements. The Bland-Altman consistency 
test showed 95% limit of agreement ( LOA ) of ( 20.271, 0.107 ) L/s, with 96.0096 ( 192/200 ) data points within the 9596 LOA 
range. The results of volume test quality control evaluation showed that the pass rates of volume test repeatability, accuracy and 
linearity were all 100.0096( 60/60 , 60/60 , 45/45 ). The Bland-Altman consistency test showed that 9596LOA was( -0.058 , 0.017 ) 
L, and 100.0096 ( 180/180 ) data points were within the 9596LOA range. The impedance measurement quality control evaluation 
results showed that the relative errors between the impedance value of PF810 and the internal resistance of the corresponding 
inhaler were all<5%. Conclusion In this study, a standard flow/volume simulator was used to measure the quality of inspiratory 
flow and volume of the inhalation drug quantitative assessment instrument at different levels of internal resistance. The method is 
simple and feasible, can evaluate the performance of this type of instrument and regularly detect and maintenance it objectively and 
scientifically, which was worthy of application and promotion 
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慢性 阻塞 性 肺 疾病 、 支 气管 哮 跨 等 慢性 气 道 疾病 
已 造成 沉重 的 疾病 负担 ， 对 全 球 公 共 卫 生 构 成 重大 威 
胁 5?1 。 吸 入 疗法 是 这 类 疾病 的 主要 治疗 方法 ， 需 要 借 
助 特定 的 吸入 器 辅助 药物 递送 。 目 前 临床 上 常用 的 吸入 
器 有 加 压 定量 吸入 装置 (pMDI ) 、 软 气 雾 剂 CSMI) 、 
干粉 吸入 装置 (DPI ) 。 其 中 , DPI 内 部 具有 一 定 的 阻力 ， 
根据 产生 4 kPa 压 降 所 需 的 吸 气流 量 ，DPI 的 内 置 阻力 
可 分 为 5 个 等 级 (R1~R5， 由 低 到 高 ) 03 。 患 者 需 
主 吸 入 达到 特定 吸 气 峰 流 量 CPIF) ， 才 能 克服 DPI 内 
置 阻力 将 药物 递送 出 来 ， 这 时 的 流量 称 之 为 有 效 吸 
气流 量 。 吸 气流 量 过 高 或 过 低 均 会 影响 药物 的 肺 内 沉积 
gil 。 慢 性 气 道 疾病 患者 可 能 会 由 于 气流 受 限 、 呼 
吸 肌肉 力量 不 足 而 达 不 到 使 用 吸入 器 的 最 低 流 量 …” 。 
PIF 是 影响 吸入 疗效 的 关键 因素 "5 。 此 外 文献 还 指 
出 除 有 效 吸 气流 量 外 ， 理 想 的 吸 药 模 式 还 需 达 到 11 以 
上 的 吸 气 容 积 (VW) S, 

在 附加 吸入 器 阻力 状态 下 测量 PIF 可 评估 患者 使 用 
吸入 器 的 能 力 吓 ) ， 同 时 也 为 吸入 器 匹配 选择 和 吸入 技 
术 培 训 提 供 指 导 … 8 。 最 近 国内 研发 了 一 种 新 型 的 吸 
入 用 药 定量 评估 仪器 ， 可 模拟 临床 上 大 多 数 DPI 的 内 置 
阻力 ， 可 同时 评估 PIF 及 V, 两 大 关键 指标 。 目 前 国内 
外 吸入 用 药 定 量 评估 仪器 质量 检测 方法 和 标准 的 相关 研 
究 较 少 。 为 此 ， 本 研究 采用 标准 流量 / 容积 模拟 需 对 具 


有 模拟 不 同 吸 入 器 内 置 阻力 的 吸入 用 药 定量 评估 仪器 进 
行 检测 ， 以 探索 该 类 仪器 的 质量 检测 方法 和 应 用 价值 。 
1 对 象 与 方法 

1.1 研究 对 象 ”研究 对 象 为 新 型 吸入 用 药 定量 评估 仪 
器 (PF810， 优 呼吸 @， 浙 江 亿 联 康 公司 ) ， 测 量 设 
备 为 标准 流量 /容积 模拟 器 (Model 1120， 美 国 Hans 
Rudolph 公司 ) 。 国 内 临床 常用 的 DPI 吸入 器 包括 准 
2 2$ Accuhaler&/Diskus& ( w p] Ej ^5 28 sb y ) 、 都 保 
Turbuhaler& ( 英国 阿 斯 利康 ) 和 吸 乐 HandiHaler@ ( f& 
国 勃 林 格 殷 格 翰 ) 。 

1.22 ”研究 方法 ”试验 前 先 将 所 有 设备 开机 预 热 13 min 
以 上 ， 并 置 于 同一 环境 中 30 min 以 上 。 随 后 将 PF810 
连接 到 标准 流量 / 容积 模拟 器 的 连接 口 处 ， 需 密闭 不 漏 
A CE 1) 。 通 过 模拟 需 的 计算 机 控制 端 疫 定 流 量 和 容 
积 参 数 ， 并 通过 PF810 调节 RI-R5 档 位 的 附加 阻力 ， 
启动 标准 流量 / 容积 模拟 器 产生 标准 的 吸 气 气 源 进行 检 
测 。 记 录 PF810 的 PIF 和 立 测量 值 ， 并 以 标准 呼吸 模 
拟 器 产生 的 气 源 值 作 为 标准 值 进 行 分 析 。 流 量 检 测 : 设 
定 固定 吸 气 容积 3.000 工 ， 在 0~2.000 L/s 范围 内 以 0.250 
L/s 为 间隔 步 进 分 别 设 定 吸 气流 量 ， 每 组 参数 进行 5 次 
测试 ， 取 平均 值 。 容 积 检测 : 分 别 设 定 低 (0.500 L/s) 、 
中 ( 1.000 L/s )、 高 ( 1.500 L/s ) 吸 气流 量 , 并 在 1.000~4.000 
工 范 围 内 以 1.000 为 步 进 分 别 设 定 W， 每 组 参数 进行 
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3 次 测试 , 取 平 均值 。 阻 抗 检测 : 分 别 将 3 TRUE A as CHE 
ZW 3$ ( Accuhaler®/Diskus® ) 、 都 保 (Turbuhaler@ ) 、 
吸 乐 (HandiHaler@ ) ] 和 吸入 用 药 定 量 评 估 仪 器 与 标 
准 流 量 / 容积 模拟 器 连接 ( 连接 至 图 1 位 置 ) 。3 种 
吸入 需 的 内 置 阻力 分 别 代表 低 、 中 、 高 3 个 档 位 的 阻力 ， 
吸入 用 药 定量 评估 仪器 分 别 调节 R2、R3 、R5 阻力 档 位 ， 
用 于 与 吸入 器 的 3 个 阻力 进行 对 比 。 按 照 流量 检测 的 参 
数 设置 产生 气 源 ， 每 组 参数 进行 $ 次 测试 ， 读 取 标准 流 
量 / 容积 模拟 器 4 kPa 压力 下 对 应 的 流量 值 ， 根 据 公式 : 
阻抗 = 压力 /流量 计算 吸入 器 或 吸入 用 药 定量 评估 仪器 
的 阻抗 值 。 


ð © © ga 


ik: 四 吸入 用 药 定 量 评 估 仪 器 (PF810， 优 呼吸 @， 浙 江 亿 联 康 
公司 ) ，@ 标 准 流 量 / 容积 模拟 器 ( 美国 Model 1120, Hans Rudolph 
公司 ) © PF810 平板 控制 端 ， 亿 标准 模拟 器 计算 机 控制 端 。 

图 1 实验 设备 连接 方法 


Figure 1 Experimental equipment connection method 


13 评估 指标 
131 EZE ”多 次 测量 结果 中 最 大 值 与 最 小 值 差 值 。 
PIF 的 重复 度 绝对 值 应 入 0.050 L/s; V, 的 重复 度 绝对 值 
Jj s 3% 或 者 0.050L ( 两 者 取 大 值 ) 。 
1.3.2 ”准确 度 “多 次 测量 的 均值 与 标准 流量 / 容积 模拟 
器 标准 值 之 间 的 差异 ， 包 括 绝对 误差 和 相对 误差 。PIF 
绝对 误差 绝对 值 三 0.167 L/s 或 相对 误差 绝对 值 生 10% 
(两 者 取 最 大 值 ) Vi 相对 误差 绝对 值 三 3% 或 者 绝对 
误差 绝对 值 生 0.050 L C 两 者 取 大 值 ) 。 
1.3.3 RHEE (1) 流量 线性 度 : 公式 (1 ) 利用 误差 
(en) 计算 出 PIF (q) 值 在 评估 测量 范围 内 的 线性 度 
(En) , Jf e, 为 峰值 流量 nm 的 PIF 的 误差 ，eu 为 峰 
值 流 量 na 以 上 一 增 量 的 PIF 的 误差 ，q 为 基准 流量 n 
以 上 一 个 增 量 的 基准 的 五 次 测 得 的 PIF 的 平均 值 ，PIF 
线性 度 绝对 值 应 去 5%. (2) 容积 线性 度 : 公式 (2) 
利用 平均 误差 (Verr ) 来 计算 两 两 测试 参数 之 间 的 容积 
BERTIER, HP Verm 为 第 nm 次 测量 结果 的 平均 误差 ， 
Vrefn HP n 次 标准 流量 / 容积 模拟 吉 输 出 的 参考 值 。Vi 
线性 度 绝对 值 应 未 3%。 
€ n= (e-e4) X 100/q (1) 
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1.3.4 阻抗 值 4 kPa 压力 下 压力 与 流量 的 比值 。 与 吸 
入 器 内 置 阻力 的 相对 误差 应 < 土 5%。 
1.4 统计 学 方法 “采用 Microsoft Excel 2016 对 数据 进行 
统计 ， 采 用 GraphPad prism 9.0 软件 的 Bland-Altman 
法 评价 不 同 阻力 档 位 下 吸入 用 药 定量 评估 仪 吉 的 PIF, 
V, 测量 值 与 模拟 器 输出 的 实际 值 之 间 的 一 致 性 。 
2 结果 
2. 流量 检测 质量 控制 评估 结果 流量 检测 重复 度 、 
准确 度 和 线性 度 达 到 性 能 要 求 的 百分率 为 100.00% 
(40/40) 、95.00% (38/40 ) , 94.2996 ( 33/35 ) 。R5 
档 位 1.500 L/s 及 以 上 流量 下 PF810 准确 度 和 线性 度 不 
符合 性 能 检测 要 求 ， 其 余 档 位 和 流量 下 全 部 达标 ， 见 
K 1。Bland-Altman 一 致 性 检验 可 见 ，95% 一 致 性 界限 
(LOA) 为 (-0.271，0.107 ) L/s, 96.00% ( 192/200 ) 
数据 点 在 95%LOA 范围 内 ， 见 图 2. 
22 容积 检测 质量 控制 评估 结果 容积 测试 重复 度 、 
准确 度 和 线性 度 的 性 能 检测 通过 率 均 为 100.00%( 60/60、 
60/60、45/45 ) ， 见 表 2, Bland-Altman 一 致 性 检验 可 见 ， 
95%LOA 为 (-0.058, 0.017) L, 100.00% ( 180/180 ) 
数据 点 在 9599LOA 范围 内 ， 见 图 3. 
2.3 阻抗 检测 质量 控制 评估 结果 吸入 用 药 定 量 评估 
仪器 PF810 阻抗 值 与 相应 吸入 器 内 置 阻力 之 间 的 相对 误 
差 绝对 值 均 <5%， 见 表 3。 


R3 吸入 用 药 定量 评估 仪器 PF810 模拟 阻力 与 DPI 吸入 器 内 置 阻力 
对 比 


Table 3 Comparison of simulated resistance of PF810 and internal 


resistance of DPI inhaler for inhalation drug quantitative assessment 


instrument 
ULLUS nr) 《和 全 
低 阻 力 
R2 0.025 -0.70 
VES ( Accuhaler&/Diskus& ) 0.025 
中 阻力 
R3 0.035 -3.72 
都 保 (Turbuhaler@ ) 0.036 
高 阻力 
R5 0.043 1.94 
吸 乐 ( HandiHaler& ) 0.042 
3 Wit 


准确 评 佑 患者 的 药物 吸入 能 力 , 选择 合适 的 吸入 需 ， 
是 慢性 气 道 疾病 患者 治疗 与 随访 管理 的 重要 评估 内容 。 
吸 气 流量 和 V, 是 影响 吸入 药物 沉积 的 重要 因素 。 在 党 
规 肺 通气 功能 检测 中 ， 可 测量 吸 气 流量 (如 PIF ) zX V, 
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Table 1 Quality control evaluation results of PF810 flow test for inhalation drug quantitative assessment instrument 


流量 (L/s) 


注 : PIF= 吸 气 峰 流量 。 


阻力 档 位 
0.250 0.500 0.750 1.000 1.250 1.500 1.750 2.000 
RI 
标准 流量 / 容积 模拟 顺 PIF (L/s ) 0.250 0.500 0.750 1.000 1.250 1.500 1.750 1.999 
PF810 PIF (L/s ) 0.267 0.483 0.717 0.967 1.217 1.400 1.657 1.887 
重复 度 (Ls) 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.017 0.017 
绝对 误差 (LA ) 0.017 -0.017 -0.033 -0.033 -0.033 -0.100 -0.094 -0.113 
相对 误差 《9% ) 6.667 -3.333 -4.444 -3.333 -2.667 -6.667 -5.355 -5.638 
线性 度 (% ) 0.000 2.326 0.000 0.000 4.762 -0.378 1.007 
R2 
标准 流量 / 容积 模拟 器 PIF (L/s ) 0.250 0.500 0.750 1.000 1.250 1.500 1.746 1.954 
PF810 PIF ( L/s ) 0.250 0.483 0.717 0.957 1.200 1.450 1.617 1.833 
重复 度 (Ls) 0.000 0.000 0.000 0.017 0.000 0.017 0.000 0.000 
绝对 误差 (LAs ) 0.000 -0.017 -0.033 -0.043 -0.050 -0.050 -0.129 -0.120 
相对 误差 (% ) 0.000 -3.333 -4.444 -4.333 -4.000 -3.346 -7.407 -6.166 
线性 度 (%) 3.448 2.326 1.045 0.556 0.014 4.895 -0.484 
R3 
标准 流量 / 容积 模拟 器 PIF (L/s ) 0.250 0.500 0.750 1.000 1.250 1.497 1.726 1.935 
PF810 PIF (L/s ) 0.267 0.483 0.713 0.950 1.183 1.377 1.580 1.783 
重复 度 (Ls) 0.000 0.000 0.017 0.000 0.000 0.000 0.017 0.000 
绝对 误差 (LAs ) 0.017 -0.017 -0.037 -0.050 -0.066 -0.121 -0.146 -0.152 
相对 误差 (% ) 6.667 -3.333 -4.889 -5.000 -5.303 -8.051 -8.438 -7.848 
线性 度 (%) 0.000 2.804 1.404 1.375 3.942 1.586 0.351 
R4 
标准 流量 / 容积 模拟 顺 PIF (L/s ) 0.250 0.500 0.750 1.000 1.249 1.488 1.697 1.909 
PF810 PIF (L/s ) 0.250 0.480 0.717 0.950 1.153 1.367 1.550 1.767 
重复 度 (Ls) 0.000 0.017 0.000 0.000 0.017 0.000 0.000 0.000 
绝对 误差 (LA ) 0.000 -0.020 -0.033 -0.050 -0.096 -0.121 -0.147 -0.142 
相对 误差 (% ) 0.000 -4.000 -4.444 -5.000 -7.689 -8.129 -8.684 -7.446 
线性 度 (%) 4.167 1.860 1.754 3.994 1.820 1.708 -0.298 
R5 
标准 流量 / 容积 模拟 器 PIF (L/s ) 0.250 0.500 0.750 0.999 1.215 1.456 1.680 1.987 
PF810 PIF (L/s ) 0.233 0.467 0.700 0.933 1.100 1.333 1.373 1.450 
重复 度 (Ls) 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.017 0.033 0.000 
绝对 误差 (LAs ) -0.017 -0.033 -0.050 -0.066 -0.115 -0.123 -0.306 -0.537 
相对 误差 (% ) -6.667 —6.667 -6.692 -6.573 -9.480 -8.450 -18.235 -27.040 
线性 度 (90) 3.571 2.410 1.657 4.503 0.590 13.340 15.940 


(如 用 力 吸 气 容 积 ) 是 在 无 阻力 状态 下 所 得 的 ， 与 附加 
吸入 装置 阻力 条 件 下 所 测 得 的 流量 和 容积 指标 相关 性 不 
强 ! 2 ， 甚 至 无 相关 性 "2 ， 因 此 并 不 适用 于 衡量 阻 
力 状 态 下 的 吸 气 水 平 。 过 去 ， 国 外 采用 手持 式 吸 气 流量 
il In-Check DIAL'" (英国 Clement Clarke 公司 ) 作为 主 
要 工具 ， 用 于 测定 不 同等 级 吸入 器 阻力 下 的 PIF， 为 患 
者 吸入 用 药 用力 程 度 评估 提供 指导 2 。 最 近 我 国 新 研 


口 大 小 而 设置 不 同 档 位 ， 模 拟 临床 应 用 的 各 种 DPI 吸入 
装置 内 部 阻力 ， 并 利用 肺 功能 的 流量 传 感 技术 ， 不 但 可 
测量 在 附加 阻力 条 件 下 的 吸 气流 量 ， 还 可 测量 Vy, SOM 
精准 、 定 量 地 评估 患者 药物 吸入 能 力 ， 为 指导 患者 用 药 
提供 客观 依据 。 

仪器 质量 是 测量 数据 可 靠 性 的 保障 。 仪 器 行业 标准 
是 关于 仪 辟 质量 检测 方法 和 标准 的 规范 性 文件 。 例 如 ， 


发 了 新 型 吸入 用 药 定量 评估 仪器 ， 可 通过 调节 阻力 奖 开 


目前 临床 应 用 最 广泛 的 肺 功能 测量 工具 一 一 肺 量 计 和 呼 
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R2 吸入 用 药 定量 评估 仪器 PF810 容量 检测 质量 控制 评估 结果 


Table2 Quality control evaluation results of PF810 volume test for inhalation drug quantitative assessment instrument 
RI R2 R3 R4 R5 
1.000 L 2.000 L 3.000 L 4.000 L 1.000 L 2.000 L 3.000 L 4.000 L 1.000 L 2.000 L 3.000 L 4.000 L 1.000 L 2.000 L 3.000 L 4.000 L 1.000 L 2.000 L 3.000 L 4.000 L 


0.500 L/s 
均值 V (L) 


1.000 L/s 
均值 V (L) 


1.500 L/s 


这 
证 
a 


SITES 


X 


= 


^ (L) 


0.993 1.980 2.960 3.900 1.000 1.980 2.967 3.977 1.000 1.960 2.960 3.960 0.990 2.010 2.943 3.967 1.000 1.980 2.970 4.010 


ERE (Ls) 0.010 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.010 0.030 — 0.000 0.000 0.000 0.020 0.000 0.000 0.010 0.010 0.000 0.000 0.000 0.000 
绝对 误差 (LA ) -0.007 -0.020 -0.040 -0.033 0.000 -0.020 -0.033 -0.023 0.000 -0.040 -0.040 -0.040 -0.010 0.010 -0.047 -0.033 0.000 -0.020 -0.030 0.010 
相对 误差 ( %) -0.667 -1.000 -1.333 -0.847 0.000 -1.000 -1.111 -0.583 0.000 -2.000 -1.333 -1.000 -1.000 0.500 -1.572 -0.833 0.000 -1.000 -1.000 0.250 
线性 度 (%) 


0.889 0.800 -0.192 1.333 0.533 0286 2.667 0.000 0.000 -1.333 2284 -0.391 1.333 0400 -1.143 


1.000 1.983 2.950 3.960 1.000 1.980 2.943 3.950 1.000 1.990 2.960 3.970 1.010 2.010 2.990 4.010 1.000 1.980 2.960 3.960 


EMRE (Ls) 0.000 0.010 0.000 0.000 0.000 0.000 0.010 0.000 — 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 
绝对 误差 (LA ) 0.000 -0.017 -0.043 -0.040 0.000 -0.020 -0.047 -0.048 0.000 -0.010 -0.040 -0.030 0.010 0.010 -0.010 0.010 0.000 -0.020 -0.040 -0.040 
相对 误差 (% ) 0.000 -0.833 -1.448 -1.000 0.000 -1.000 -1.583 -1.209 0.000 -0.500 -1.333 -0.750 1.000 0.500 -0.333 0.250 0.000 -1.000 -1.333 -1.000 
RHEE (%) 


1.111 1.068 -0.095 1.333 1.005 -0.029 0.667 1.200 -0.286 0.000 0.800 -0.762 1.333 0.800 0.000 


1.000 1.970 2.930 3.920 1.000 1.990 2.970 3.970 1.000 1.970 2.940 3.940 1.000 1.980 2.960 3.970 0.983 1.980 2.990 3.150 


EHE (Ls) 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.000 0.010 0.000 0.000 0.000 
(XH L/s) 0.000 -0.030 -0.049 -0.049 0.000 -0.010 -0.030 -0.030 0.000 -0.030 -0.020 -0.049 0.000 -0.020 -0.040 -0.030 -0.017 -0.020 -0.010 -0.002 
晶 对 误 益 | % ) 0.000 -1.500 -1.656 -1.243 0.000 -0.500 -1.000 -0.750 0.000 -1.500 -0.676 -1.237 0.000 -1.000 -1.333 -0.750 -1.667 -1.000 -0.333 -0.047 
线性 度 (%) 


2.000 0.777 0.000 0.667 0.800 0.000 2.000 -0.403 0.844 1.333 0.800 -0.286 0.222 -0.400 -0.249 


气 峰 流量 计 ， 国 内 外 均 已 发 布 相关 行业 标准 2 ， 也 


3 有 专业 机 构 对 其 质量 检测 方法 和 标准 作出 明确 规定 "2 。 
X o 而 本 文 讨论 的 新 型 吸入 药物 定量 评估 仪器 的 质 控 方 法 和 
5-0 标准 尚未 形成 。 本 研究 首次 探索 了 新 型 吸入 用 药 定量 评 

& 02 估 仪 器 的 质量 检测 方法 和 性 能 要 求 ， 主 要 包括 重复 度 、 
准确 度 ( 绝对 误差 /相对 误差 ) 线性 度 和 阻抗 几 个 方面 ， 

PM 为 今后 建立 科学 、 客 观 、 全 面 的 质 控 标 准 提供 了 参考 。 
R os 关于 重复 度 ， 在 BARNES 45 7" 的 研究 中 ， 测 试 
& 07 准 纳 器 吸入 器 CR2 档 位 ) 时 的 PIF 重复 性 要 求 <10 L/ 
MEETS C NS min， 测 试 吸 乐 @ 吸入 器 (R5 档 位 ) 时 的 PIF 重复 性 要 
2 ”吸入 用 药 定 量 评估 仪器 PF810 PIF 与 标准 流量 /容积 模拟 器 标 ” 求 <5 LAmin。 但 其 试验 对 象 是 在 严重 慢性 阻塞 性 肺 疾病 

准 值 的 Band-Altman F] 患者 ， 可 能 存在 呼吸 肌肉 力量 不 足 、 气 道 阻 塞 等 因素 ， 
"m 影响 了 测试 的 重复 度 。 再 者 ， 试 验 工具 是 机 械 式 吸 气流 

fiit In-Check DIAL， 该 仪器 的 最 小 刻度 为 5 L/min, 

~ 数据 精度 不 足 ， 也 在 一 定 程度 上 影响 了 数据 的 重复 度 。 
"E 本 研究 采用 标准 流量 / 容积 模拟 器 ， 可 产生 标准 吸 气 气 
ER 源 ， 数 据 精度 高 ， 可 排除 以 上 因素 带 来 的 偏 傈 ， 因 此 重 
z 4i HESEGKGECA EE. WIRE, DEAA E 
2-005 复 度 在 0.000~0.050 L/s 的 范围 内 ， 设 定 为 吸 气 流量 重复 
m 度 绝对 值 要求 为 入 0.05 L/s 是 比较 合理 的 。 而 容积 重复 
度 ， 肺 量 计 国 家 行业 标准 中 的 要 求 是 不 超过 +3% 或 者 
-010， : - - - : +0.05 工 (两 者 取 大 值 ) 75, ， 本 研究 中 V 的 重复 度 在 
Vi 标准 值 CL) 0.000-0.030 的 范围 内 ， 均 能 满足 上 述 标准 ， 设 定 Vi 

图 3 吸入 用 药 定量 评估 仪器 PF810 V, 与 标准 流量 / 容积 模拟 器 标准 重复 度 绝对 值 要求 为 和 3% 或 者 0.05 工 是 比较 合理 的 。 


值 的 Bland-Altman 图 
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关于 准确 度 ， 呼 气 峰 流量 计 行业 标准 中 提出 的 流量 
最 大 允许 误差 范围 绝对 值 为 0.167 L/s 或 10% 0^ ; fitt 
计 行 业 标准 中 的 容积 最 大 人 允许 误差 范围 绝对 值 为 3% 或 
者 0.05 L ( 两 者 取 大 值 ) "闪避 。 本 研究 参考 上 述 标准 
对 吸 气 流量 和 吸 气 容积 进行 准确 度 分 析 ， 结 果 显 示 吸 入 
评估 仪 通过 了 常规 推荐 的 吸 气 流量 下 ( 临床 上 的 使 用 
DPI 推荐 吸 气 流量 在 0.333-1.0 L/s ?0 31 ， 不 宜 超过 1.5 
Ls) 的 各 项 性 能 要 求 ， 虽 然 在 高 阻力 档 位 R5、>> 1.5 
L/s 条 件 下 的 准确 度 、 线 性 度 未 能 符合 性 能 检测 要 求 ， 
但 该 吸 气 流量 超出 使 用 DPI 的 推荐 吸 气流 量 范 围 。 此 外 ， 
标准 流量 / 容积 模拟 器 在 附加 一 定 阻 抗 条 件 下 ， 通 过 压 
力 调节 来 达到 目标 流量 ， 当 阻抗 过 高 ， 导 致 所 需 产 生 的 
压力 过 高 ， 超 出 其 自身 可 调节 范围 ， 甚 至 可 能 会 发 生 仪 
圳 抖动 ， 则 不 能 达到 目标 流量 ， 影 响 高 流量 下 仪 需 的 性 
能 评估 。 被 检测 仪器 高 阻力 和 高 流量 下 的 性 能 评估 方法 
及 性 能 要 求 有 待 进 一 步 研究 探索 。 通 过 本 研究 结果 ， 可 
认为 在 适宜 吸 气流 量 下 («1.5 Ls) 条 件 下 对 该 类 型 仪 
髓 进行 质量 检测 是 可 行 的 。 

关于 线性 度 ， 呼 气 峰 流量 计 和 肺 量 计 的 行业 标准 中 
分 别 明 确 了 流量 测量 及 容积 测量 线性 度 标 准 为 和 5% 和 
« 3% [2 。 除 了 模拟 阻力 为 R5 档 位 的 最 高 2 个 流量 
以 外 ， 吸 入 用 药 定量 评 估 仪 器 PF810 均 通 过 了 上 述 标准 
的 流量 和 容积 线性 度 评估 标准 。 此 标准 是 无 附加 阻力 条 
件 下 的 呼 气流 量 和 呼 气 容 积 的 线性 度 标 准 ， 是 否 适 用 吸 
气流 量 和 吸 气 容积 线性 度 的 评估 有 竺 进一步 探究 证 实 。 

在 试验 过 程 中 , 本 研究 团队 总 结 了 几 个 要 点 : CI) 
需 提 前 lh 将 各 测量 仪器 置 于 相同 环境 中 ， 以 减少 环境 
参数 不 同 引 起 的 测量 偏 倚 ; (2 ) 所 有 仪器 实验 前 提前 
30 min 开机 ， 以 确保 仪器 达到 稳定 的 性 能 ; (3) 确保 
被 检测 仪器 与 模拟 器 连接 处 的 密闭 性 ; CA) 相同 参数 
条 件 下 分 别 进 行 3~$ 次 测试 ， 以 避免 因 测 试 次 数 过 少 导 
致 误差 偏 大 。 

综 上 所 述 ， 本 研究 建立 了 一 种 新 型 吸入 用 药 定量 评 
估 仪 器 的 质量 控制 检测 方法 ， 初 步 提出 该 类 型 仪器 PIF 
和 Wi 性 能 检测 要 求 ,证实 了 吸入 评估 仪器 PF810 的 流量 、 
容积 准确 性 符合 标准 ， 建 议 吸 入 用 药 定量 评估 仪器 生产 
三 家 采用 标准 验证 器 于 仪器 出 三 前 进行 质量 检测 ， 医 疗 
机 构 也 应 定期 对 其 进行 校 验 。 

作者 贡献 : 彭 咏 怡 负责 实验 的 实施 、 论 文 撰写 ; 吴 
伞 平 负责 实验 设计 ; 郑 劲 平 、 高 怡 对 研究 提供 指导 ， 负 
责 论 文 修改 ; 黄 锦 海 、 林 俊 凤 、 陈 树 冰 负责 数据 的 收集 、 
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